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Pisomn4a informacia pre pouzZivatela

Benfogamma 50
50 mg, obalené tablety

benfotiamin

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie-

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informéacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Benfogamma 50 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Benfogammu 50
Ako uzivat’ Benfogammu 50

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Benfogammu 50

Obsah balenia a d’alSie informacie

SourwdE

=

Co je Benfogamma 50 a na &o sa pouZiva
Benfogamma 50 je vitaminovy preparat.

Vitamin B; je nevyhnutny pre spravnu ¢innost’ nervovych buniek. Vitamin B; sa nachadza v lieku vo
forme benfotiaminu, ktory sa oproti klasickej forme, vd’aka svojej rozpustnosti v tukoch podstatne
lepsie vstrebava, v organizme je lepSie dostupny a je aj lepSie vyuZzivany. Na rozdiel od tiaminu
nespdsobuje zapchu, ani neprijemny telovy zapach. Je odolnejsi voci odburavaniu.

Terapeutické indikacie:
Profylaxia a liecba ochoreni sposobenych nedostatkom vitaminu B;, ktoré sa nedaji upravit’ spravnou
vyZzZivou.
Klinicky vyznamny nedostatok vitaminu B; sa vyskytuje pri:
. nedostato¢nej a nespravnej vyzive:
- pOst
- jednostranna vyziva napr. u alkoholikov s naslednymi t'azkymi zdravotnymi nasledkami ako
je poskodenie svalov srdca (alhoholicka kardiomyopatia), degenerativne ochorenia mozgu
(Wernickeova encefalopatia), poruchy pamate (Korsakovov syndrom)
- porucha vstrebavania zivin v tenkom ¢éreve (malabsorbcia)
- dlhodoba umela vyziva (parenteralna vyziva)
. zvySenej potrebe vitaminu B
. umelej oblicke (hemodialyze)

Nedostatok vitaminu By mdze viest’ k vzniku polyneuropatie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Benfogammu 50
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Neuzivajte Benfogammu 50
- ak ste alergicky na benfotiamin, tiamin a/alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Benfogammu 50, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Iné lieky a Benfogamma 50
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Benfogamma 50 a jedlo a napoje
Nie st zname interakcie (vzajomné posobenia) lieku s jedlom.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Aj ked nie st dostupné Ziadne informécie o teratogénnom (vznik deformacii) a mutagénnom (zmeny
genetického materialu) Gi¢inku lieku, Benfogamma 50 sa moze uzivat’ pocas tehotenstva a obdobia
dojcenia len v pripade, ak sa laboratornymi vySetreniami krvi zisti klinicky vyznamny nedostatok
vitaminu B1. Liek sa uziva kratky ¢as, pokym sa neupravi hladina vitaminu v Krvi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Benfogamma 50 nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.

Benfogamma 50 obsahuje sacharozu (cukor), glukozovy sirup, hydroxystearoylmakrogol-
glycerol, natriumlaurylsulfat a sodni sol’ karmel6zy

Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Hydroxystearoylmakrogol-glycerol méze sposobit’ zalido¢né t'azkosti a hnacku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzZivat’ Benfogammu 50

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pri prevencii nedostatku vitaminu B1: 1 obalena tableta 1 az 2-krat tyzdenne.

Pri liec¢be nedostatku vitaminu Bi: 1 obalena tableta 1 az 3-krat denne, v zriedkavych pripadoch
aj viac.

Pri lie€be ochoreni nervového systému (polyneuropatia), spdsobené nedostatkom vitaminu B;:
najprv minimalne prvé tri tyzdne liecby 2 obalené tablety
4-krat denne, nasledne pri d’al$ej lieCbe 1 obalena tableta 1 az
3-krat denne.

Dizka uZivania

Dika uzivania zavisi od lie¢ebného uspechu.

Sposob uzivania
Obalené tablety sa prehltnu celé bez rozhryzenia a zapiji sa malym mnozstvom tekutiny.

Ak uzijete viac Benfogammy 50, ako mate
Vseobecne sa nevyzaduju ziadne medicinske opatrenia.
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Ak zabudnete uzit’ Benfogammu 50
Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Pokracujte v uzivani
Benfogammy 50 v rovnakej davke ako predtym a snazte sa v budtcnosti uzivat’ liek pravidelne.

AK prestanete uzivat’ Benfogammu 50
Ak prestanete uzivat’ liek, ohrozite uspech liecby! Ak pocas lie¢by spozorujete neprijemné vedlajsie

ucinky, prekonzultujte vasu d’alsiu liecbu s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

4, Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Poruchy imunitného systému

Vel'mi zriedkavo (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b) sa moze vyskytnat’ alergicka reakcia
(zihlavka, vyrazky na kozi).

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi zriedkavo (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob) boli v klinickych skasaniach
zaznamenané pripady gastrointestinalnych poruch ako je nutkanie na vracanie (nevolnost’) a iné
gastrointestinalne t'azkosti. Avsak frekvencia vyskytu tychto vedl'ajsich i¢inkov sa vyznamne nelisila
od skupiny dostavajucej placebo (liek bez lie¢iva). Pri¢inny vzt'ah k vitaminu B, nie je dostato¢ne
objasneny a méze byt’ zavisly od davky.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich Géinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Benfogammu 50

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, v pévodnom obale.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Benfogamma 50 obsahuje

Liecivo je benfotiamin.

Jedna obalena tableta obsahuje 50 mg benfotiaminu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 3 K notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/05676-Z1A

Dalsie zlozky su: kukuri¢ny skrob, sachardza, zelatina, mastenec, kyselina stearova, stearat horecnaty,
koloidny oxid kremicity bezvody, kaolin tazky, hydroxystearoylmakrogol-glycerol, arabska guma,
laurylsulfat sodny, povidon K25, oxid titanicity (E171), sodna sol’ karmeldzy, uhli¢itan vapenaty,
glukozovy sirup, makrogol 6000, montanglykolovy vosk.

Ako Benfogamma 50 vyzera a obsah balenia
Benfogama 50 st vypuklé okruhle tablety bielej farby.

Je dostupna v blistrovych baleniach po 30, 50, 60, 100 obalenych tabliet a v klinickych baleniach po
500, 1000, 5000 obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24, 71034 Boblingen, Nemecko

Vyrobca:
Mauermann-Arzneimittel KG
Heinrich-Knote-Str. 2, 82343 Pocking, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2022.

Dal3ia informacia pre pacienta

Denne by sme mali prijimat’ vitamin B; v dostatoénom mnozstve. Vitamin B je nepostradatelnou
stavebnou zlozkou zZivota, pretoze mnohé¢ telesné funkcie by bez tohto stopového prvku nemohli
spravne fungovat. Vitamin By ma dolezitt ulohu v latkovej premene organizmu a zac¢astiiuje sa
mnohych biochemickych procesov, pri ktorych sa ziskava z potravy energia.

Vitamin Bj sa vyskytuje v malych mnozstvach vo vsetkych rastlinnych a zivo¢isnych potravinach. Na
vitamin B st bohaté obaly zin ako st ryza a obilie.

V Benfogamme 50 sa nachadza v tukoch rozpustny vitamin B; vyrobeny modernou technolégiou.
Benfotiamin sa mnohondsobne lepsie v tele vstrebava ako vo vode rozpustny vitamin B1. Po vstrebani
sa benfotiamin v organizme meni na u¢inny vitamin Bs.



